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ABSTRACT

Introduction: Health research methodology comprises the set of scientific principles, procedures, and strategies designed to
generate valid, reliable knowledge applicable to clinical practice. Its importance lies in providing the foundation for producing high-
quality evidence that contributes to decision-making within the framework of Evidence-Based Medicine (EBM). Development: This
chapter addresses the conceptual foundations of health research, highlighting its essential characteristics: systematicity, objectivity,
reproducibility, ethics, and orientation toward scientific evidence. The scientific method is described as the central axis of the research
process, encompassing the observation of the problem, the formulation of structured questions using the PICO model, the formulation
of hypotheses, the selection of the methodological design, data collection and analysis, and the communication of results. The main
research designs are also presented, including observational studies, experimental studies, and systematic reviews with meta-analysis.
Furthermore, the concepts of variables, internal and external validity, as well as the main biases that can affect the methodological
quality of a study, are analyzed. Finally, the importance of ethical principles, respect for participants, and compliance with international
standards to guarantee scientific integrity is emphasized. Conclusion: The quality of research depends not only on the results obtained
but also on the methodological rigor applied at each stage of the scientific process. Understanding research methodology allows for
the critical interpretation of biomedical literature and the distinction between solid evidence and potentially biased conclusions. In an
environment where scientific information is growing exponentially, developing critical thinking and methodological skills is an essential
professional responsibility for transforming data into knowledge and knowledge into better decisions for people’s health.

Keywords: Keywords. Research methodology; Scientific method; Study designs; Clinical trial; Health research

RESUMEN

Introduccién: La metodologia de la investigacion en salud constituye el conjunto de principios, procedimientos y estrategias cientificas
destinados a generar conocimiento valido, confiable y aplicable a la practica clinica. Su importancia radica en proporcionar las bases
para producir evidencia de calidad que contribuya a la toma de decisiones en el marco de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE).
Desarrollo: El capitulo aborda los fundamentos conceptuales de la investigacion en salud, destacando sus caracteristicas esenciales:
sistematicidad, objetividad, reproducibilidad, ética y orientacién hacia la evidencia cientifica. Se describe el método cientifico como el
eje central del proceso investigativo, que comprende la observacion del problema, la formulacién de preguntas estructuradas mediante
el modelo PICO, el planteamiento de hipdtesis, la seleccién del disefio metodoldgico, la recoleccidn y analisis de datosy la comunicacion
de resultados. Asimismo, se presentan los principales disefos de investigacion, incluyendo estudios observacionales, estudios
experimentales y revisiones sistematicas con metaanalisis. Se analizan ademas los conceptos de variables, validez interna y externa,
asi como los principales sesgos que pueden afectar la calidad metodoldgica de un estudio. Se enfatiza la importancia de los principios
éticos, el respeto a los participantes y el cumplimiento de normas internacionales para garantizar la integridad cientifica. Conclusién:
La calidad de una investigacion no depende exclusivamente de los resultados obtenidos, sino del rigor metodoldgico aplicado en cada
etapa del proceso cientifico. Comprender la metodologia de la investigacidon permite interpretar criticamente la literatura biomédica
y distinguir evidencia sélida de conclusiones potencialmente sesgadas. En un entorno donde la informacién cientifica crece de forma
exponencial, desarrollar pensamiento critico y competencias metodoldgicas constituye una responsabilidad profesional indispensable
para transformar datos en conocimiento y conocimiento en mejores decisiones para la salud de las personas.

Palabras clave: Palabras clave. Metodologia de la investigacion; Método cientifico; Disefios de estudio; Ensayo clinico; Investigacion en
salud
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1. CASO CLINICO

Una residente de la especialidad Medicina Interna, observa que los pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 atendidos en su establecimiento de salud, presentan un elevado numero de
complicaciones cardiovasculares. Durante una reunidén académica surge la pregunta: ;los
programas nacionales en Bolivia estructurados de educacidén en salud y conducta terapéutica
reducen el riesgo de hospitalizaciéon en comparacion con la atencidon convencional?

La residente decide desarrollar un proyecto de investigacion. Sin embargo, antes de iniciar
la recoleccién de datos, necesita comprender cémo formular una pregunta cientifica, seleccionar
un diseno metodoldgico adecuado, identificar variables, minimizar sesgos y garantizar la validez
de los resultados.

Este escenario refleja una situacién frecuente en el dmbito sanitario: transformar un
problema en salud cotidiano en una investigacion cientifica capaz de generar evidencia Util para
la toma de decisiones.

2. INTRODUCCION

La investigacion cientifica constituye uno de los pilares fundamentales sobre |los cuales se
sustenta el progreso de las ciencias de la salud. Los avances en la prevencidon de enfermedades,
el desarrollo de nuevas estrategias diagndsticas, la introduccidén de tratamientos innovadores y
la optimizacidn de los sistemas sanitarios han sido posibles gracias a la generacién sistematica
de conocimiento mediante métodos cientificos rigurosos. En un contexto caracterizado por
el crecimiento exponencial de la informacidén biomédica, la investigacidén se ha convertido en
una herramienta indispensable para transformar datos y observaciones clinicas en evidencia
capaz de orientar la toma de decisiones en beneficio de los pacientes y de la sociedad en su
conjunto (1,2).La practica clinica moderna se desarrolla en un entorno cada vez mas complejo,
donde los profesionales de la salud enfrentan diariamente la necesidad de interpretar grandes
volumenes de informacidn cientifica, evaluar criticamente la calidad de la evidencia disponible y
aplicar los hallazgos mas relevantes a contextos clinicos especificos. Esta realidad ha consolidado
el paradigma de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE), entendida como la integracion
equilibrada entre la mejor evidencia cientifica disponible, la experiencia clinica del profesional
y los valores y preferencias del paciente (3,4). Dentro de este marco conceptual, la metodologia
de la investigacidén adquiere una relevancia estratégica, ya que proporciona los principios y
procedimientos necesarios para producir evidencia valida, confiable y aplicable.

Mas alld de ser un conjunto de técnicas estadisticas o procedimientos operativos, la
metodologia de la investigacion representa una forma estructurada de pensamiento critico
orientada a la resolucién de problemas. Su propdsito fundamental es reducir la incertidumbre
inherente al conocimiento empirico mediante la aplicacidén sistematica del método cientifico.
Desde laidentificacion de un problema de salud hasta lainterpretaciény difusién de los resultados,
cada etapa metodoldégica contribuye a garantizar que las conclusiones obtenidas reflejen de la
manera mas fiel posible la realidad estudiada (5). Histéricamente, el desarrollo de la investigacion
ensalud ha evolucionado desde observaciones clinicas aisladas hacia disefos metodoldgicos cada
vez mas sofisticados. Durante el siglo XX, la introduccién de los ensayos clinicos aleatorizados, los
estudios epidemioldgicos modernos y las revisiones sistematicas transformaé la forma de generar
evidencia cientifica. Actualmente, el auge de las tecnologias digitales, los registros electréonicos
de salud, la inteligencia artificial, el analisis de grandes bases de datos (Big Data) y la medicina
de precisién ha ampliado significativamente las posibilidades de investigacidon, permitiendo
responder preguntas que hace apenas unas décadas resultaban inaccesibles (6,7).

Sin embargo, el acceso a tecnologias avanzadas y a grandes volUmenes de informacion
no garantiza por si mismo la produccién de conocimiento cientifico de calidad. La evidencia
demuestra que errores metodoldgicos durante la formulacion de la pregunta de investigacion,
la seleccidon del diseno, la medicion de variables o el analisis estadistico pueden comprometer
seriamente la validez de los resultados y conducir a conclusiones erréneas. De hecho, diversos
autores han seflalado que una proporcidon importante de la investigacion biomédica presenta
limitaciones metodoldgicas que afectan su reproducibilidad y utilidad clinica, fendmeno que ha
dado lugar al denominado problema del desperdicio de la investigaciéon (“researchwaste”) (8,9).

En este sentido, comprender los fundamentos metodolégicos de la investigaciéon no
constituye una competencia exclusiva de investigadores o académicos, sino una necesidad para
todos los profesionales de la salud. Médicos, enfermeras, odontdlogos, bioquimicos, farmacéuticos,
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fisioterapeutas y otros integrantes del equipo sanitario requieren habilidades para interpretar
criticamente la literatura cientifica, identificar fortalezas y limitaciones metodolégicas de los
estudios y utilizar adecuadamente la evidencia en la practica clinica cotidiana (10).

La investigacion en salud también desempena un papel esencial en la formulacién de
politicas sanitarias y en la gestién de los sistemas de salud. Las decisiones relacionadas con la
asignacion de recursos, la implementacién de programas preventivos, la introduccién de nuevas
tecnologias sanitarias y la evaluacién de intervenciones poblacionales deben sustentarse en
evidencia cientifica sélida. En consecuencia, la calidad metodoldgica de las investigaciones
trasciende el Aambito académico y tiene repercusiones directas sobre la salud de las poblacionesy
la eficiencia de los sistemas sanitarios (11). Desde una perspectiva ética, la investigacion cientifica
implica una responsabilidad significativa hacia los participantes, las comunidades y la sociedad.
La generacién de conocimiento debe desarrollarse bajo principios de respeto, beneficencia, no
maleficencia y justicia, garantizando que los beneficios potenciales superen los riesgos y que
los resultados obtenidos contribuyan efectivamente al bienestar colectivo. Por ello, el rigor
metodolégico y la integridad cientifica son dimensiones inseparables dentro de la investigacion
en salud (12).

El presente capitulotiene como objetivo proporcionar unavisidénintegral de losfundamentos
de la metodologia de la investigaciéon en el drea de la salud. Se abordaran los principios del método
cientifico, la formulacidon de preguntas de investigacion, los principales disefos epidemioldgicos
y clinicos, la definicién y medicién de variables, los conceptos de validez y sesgo, asi como
las consideraciones éticas esenciales para la produccién de evidencia cientifica de calidad.
Comprender estos elementos permitira al lector desarrollar una base sélida para interpretar
criticamente la literatura biomédica y participar activamente en la generacién de conocimiento
orientado a mejorar la salud individual y colectiva.

3. CONCEPTO Y CARACTERISTICAS DE LA INVESTIGACION EN SALUD

La investigaciéon en salud puede definirse como el conjunto de procedimientos cientificos
destinados a generar conocimientos nuevos o validar conocimientos existentes relacionados con
los procesos de salud y enfermedad.

Entre sus principales caracteristicas destacan:

- Sistematica: sigue una secuencia logica y organizada.

- Objetiva: busca minimizar la influencia de opiniones personales.

-Reproducible: permite queotrosinvestigadoresobtenganresultadossimilaresbajocondiciones
equivalentes.

- Etica: protege los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes.

- Basada en evidencia: utiliza métodos cientificos para obtener conclusiones validas.

La investigaciéon en salud constituye uno de los pilares fundamentales para el avance de la
medicina modernay para la formulacién de politicas sanitarias basadas en evidencia cientifica.

4. EL METODO CIENTIFICO

El método cientifico es la estrategia general utilizada para generar conocimiento confiable.
En ciencias de la salud suele desarrollarse mediante las siguientes etapas:

4.1 OBSERVACION DEL PROBLEMA

Corresponde a la identificacion de una situacion clinica, epidemiolégica o sanitaria que
requiere explicacion.Ejemplo: aumento de infecciones intrahospitalarias en una unidad de
cuidados intensivos.

4.2 FORMULACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION

La pregunta debe ser clara, especifica y relevante.Una estrategia ampliamente utilizada es
el formato PICO:
- P (Paciente o poblacién)
- | (Intervencidén o exposicion)
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- C (Comparacion)
- (Outcome o desenlace)
Ejemplo:
En pacientes diabéticos tipo 2 (P), ;un programa de educacidon terapéutica (l), comparado
con atencidn convencional (C), reduce las hospitalizaciones cardiovasculares (O)?

4.3 FORMULACION DE HIPOTESIS

La hipotesis representa una explicacion tentativa que sera sometida a prueba.

Hipétesis de investigacion: los programas educativos reducen las hospitalizaciones
cardiovasculares.

Hipétesis nula: no existen diferencias entre ambos grupos.

4.4 DISENO DEL ESTUDIO

Se selecciona el disefno mas apropiado para responder la pregunta planteada.

4.5 RECOLECCION DE DATOS

Se aplican instrumentos validos y confiables para obtener informacion.

4.6 ANALISIS E INTERPRETACION

Los datos son procesados mediante métodos estadisticos adecuados.

4.7 COMUNICACION DE RESULTADOS

Los hallazgos se difunden mediante articulos cientificos, tesis,confencias, informes técnicos
0 congresos.

5. DISENOS DE INVESTIGACION EN SALUD

La seleccién del disefio metodoldgico constituye una de las decisiones mas importantes del
investigador.

Figural

Fuente: Elaboracion propia
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5.1 ESTUDIOS OBSERVACIONALES.

Los estudios observacionales son disefios epidemiolégicos en los cuales el investigador se
limita a observar y registrar la ocurrencia natural de las exposiciones y los desenlaces, sin asignar
intervenciones ni modificar las condiciones bajo las cuales ocurren los fenédmenos de interés.
Constituyen la base de gran parte de la investigacidon clinica y de salud publica, especialmente
cuando los ensayos clinicos no son factibles por razones éticas, logisticas o econdmicas. Su
principal utilidad radica en describir la frecuencia de las enfermedades, identificar factores
asociados, generar hipétesis etiolégicas y evaluar asociaciones entre exposiciones y desenlaces
en condiciones reales de practica clinica.

Desde el punto de vista metodoldgico, los estudios observacionales pueden clasificarse en
descriptivos y analiticos. Entre los disefios analiticos mas utilizados se encuentran los estudios
transversales, los estudios de casos y controles y los estudios de cohortes.

ESTUDIOS TRANSVERSALES

Los estudios transversales (cross-sectionalstudies) evallUan simultdaneamente la exposiciéon
y el desenlace en una poblacién definida durante un Unico momento o periodo especifico.
Debido a que la informacidn se obtiene de forma concurrente, permiten estimar la prevalencia
de enfermedades, factores de riesgo o condiciones de salud, asi como explorar asociaciones
entre variables.Estos estudios son especialmente Utiles para conocer la magnitud de un
problema sanitario, planificar programas de salud publica, identificar grupos de riesgo y generar
hipdtesis para investigaciones posteriores. Sin embargo, una de sus principales limitaciones es |la
imposibilidad de establecer la secuencia temporal entre exposicién y desenlace, lo que restringe
la capacidad para realizar inferencias causales.

ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES

Los estudios de casos y controles (case-control studies) comparan individuos que presentan
un determinado desenlace o enfermedad (casos) con individuos libres de dicha condiciéon
(controles), analizando retrospectivamente la frecuencia de exposicién a uno o varios factores de
riesgo.

Este disefio resulta particularmente eficiente para investigar enfermedades poco
frecuentes o con largos periodos de latencia, ya que requiere un menor nidmero de participantes
y un tiempo de ejecuciéon relativamente corto. La principal medida de asociacidon obtenida es
la razon de momios (odds ratio, OR), la cual constituye una estimacion valida del riesgo relativo
cuando la enfermedad es infrecuente.Entre sus limitaciones destacan la susceptibilidad al sesgo
de seleccién, el sesgo de recuerdo (recallbias) y la dificultad para establecer con precisiéon la
temporalidad entre la exposicion y el desarrollo del desenlace.

Estudios de cohortes

Los estudios de cohortes (cohortstudies) consisten en el seguimiento longitudinal de
grupos de individuos clasificados segun la presencia o ausencia de una exposicion determinada,
con el objetivo de comparar la ocurrencia futura del desenlace de interés.Las cohortes pueden
ser prospectivas, cuando el seguimiento inicia antes de que ocurra el desenlace, o retrospectivas,
cuando utilizan registros previamente existentes para reconstruir la secuencia temporal entre
exposicidon y evento.

Este disefo permite calcular directamente la incidencia, el riesgo absoluto, el riesgo
relativo (RR), las tasas de incidencia y otras medidas epidemioldgicas de asociacion. Debido
a que la exposicion precede al desenlace, los estudios de cohortes ofrecen una mayor solidez
para establecer relaciones temporales y fortalecer la inferencia causal, aungue continldan siendo
susceptibles a factores de confusion propios de los estudios no experimentales.

REPORTE DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Lacalidad metodoldgicaylatransparenciaenlacomunicaciéndelosestudiosobservacionales
son fundamentales para su adecuada interpretacion y utilizacién en la Medicina Basada en la
Evidencia. Con este propdsito, la iniciativa StrengtheningtheReportingofObservationalStudies in
Epidemiology (STROBE) desarrollé una lista de verificacién de 22 items que orienta el reporte
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completo y transparente de estudios de cohortes, casos y controles y estudios transversales.
Las recomendaciones STROBE no constituyen una herramienta para evaluar el riesgo de sesgo
ni la calidad metodolégica del estudio; su finalidad es mejorar la calidad del reporte cientifico,
facilitar la reproducibilidad de la investigacion y permitir que lectores, revisores y clinicos valoren
adecuadamente la validez y aplicabilidad de los resultados.

5.2 ESTUDIOS EXPERIMENTALES.

Los estudios experimentales son disefos de investigacion en los cuales el investigador
interviene activamente asignando una exposicidon o intervencidén a los participantes con el
propdsito de evaluar su efecto sobre uno o mas desenlaces previamente definidos. A diferencia
de los estudios observacionales, la exposicidon no ocurre de forma natural, sino que es controlada
por el investigador mediante un protocolo previamente establecido. Esta caracteristica permite
reducir la influencia de factores de confusién y fortalecer la inferencia causal entre la intervencién
y los resultados observados.

Dentrodelos estudios experimentales, el ensayo clinico aleatorizado(RandomizedControlled
Trial, RCT) constituye el disefo metodoldgico de mayor rigor para evaluar la eficacia y la seguridad
de intervenciones terapéuticas, preventivas o diagnosticas. Debido a su elevada validez interna,
representa el estandar de referencia para establecer relaciones de causalidad y sustenta gran
parte de las recomendaciones incluidas en las guias de practica clinica basadas en evidencia.

ENSAYO CLiINICO ALEATORIZADO

Un ensayo clinico aleatorizado consiste en la asignacion de los participantes, mediante un
proceso de aleatorizacidén, a dos o mas grupos de comparacion, generalmente un grupo que
recibe la intervencidn de interés y otro que recibe el tratamiento estandar, placebo o ninguna
intervencion,segun corresponda al objetivodel estudioyalasconsideracioneséticas. Laasignacion
aleatoria busca equilibrar las caracteristicas basales entre los grupos, minimizando el efecto de
variables de confusién conocidas y desconocidas. Para preservar la validez metodolégica del
estudio, los ensayos clinicos suelen incorporar procedimientos adicionales como la ocultacién dela
secuencia de asignacion (allocationconcealment)y el enmascaramiento o cegamiento (blinding)
de participantes, investigadores y evaluadores de resultados. Estas estrategias disminuyen el
riesgo de sesgo de seleccidon, desempeno, deteccion y medicidon, incrementando la credibilidad
de los hallazgos.

Las principales fortalezas metodoldgicas de los ensayos clinicos aleatorizados incluyen:

- Mayor control de los sesgos, mediante la aleatorizacién, la ocultacion de la asignacion y el
cegamiento de los participantes y evaluadores.

- Elevada validez interna, al reducir la influencia de factores de confusién y garantizar que las
diferencias observadas entre los grupos sean atribuibles principalmente a la intervencion
estudiada.

- Capacidad para establecer relaciones causales, al asegurar la secuencia temporal entre la
intervencion y el desenlace, constituyendo el disefio con mayor nivel de evidencia para
evaluar eficacia y seguridad terapéutica.

- Estimacion directa del efecto del tratamiento, mediante medidas como el riesgo relativo (RR),
la reducciéon absoluta del riesgo (RAR), la reduccioén relativa del riesgo (RRR), el nimero
necesario a tratar (NNT) y el nUmero necesario para danar (NNH), fundamentales para la
toma de decisiones clinicas basadas en evidencia.

No obstante, los ensayos clinicos presentan algunas limitaciones. Su desarrollo suele
requerir elevados recursos econémicos, infraestructura especializada y tiempos prolongados
de seguimiento. Ademas, los estrictos criterios de inclusién y exclusiéon pueden limitar la validez
externa o capacidad de generalizar los resultados a poblaciones diferentes de aquellas incluidas
en el estudio. Asimismo, existen situaciones en las que, por razones éticas, no es posible realizar
un ensayo clinico, especialmente cuando la intervencién pudiera ocasionar dafio o privar a los
participantes de un tratamiento eficaz.

REPORTE DE LOS ENSAYOS CLINICOS

La calidad metodolégica de un ensayo clinico no depende Unicamente de su disefo, sino
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tambiéndelatransparenciaconlaquese comunican sus métodosyresultados. Con este propdsito,
lainiciativa ConsolidatedStandardsofReportingTrials (CONSORT) desarrolld una guia internacional
para el reporte de ensayos clinicos aleatorizados, integrada por una lista de verificacion de 25 items
y un diagrama de flujo que documenta el proceso de seleccidn, asignacion, seguimiento y analisis
de los participantes. La declaracion CONSORT favorece la reproducibilidad, facilita la evaluaciéon
critica de la literatura cientifica y mejora la calidad de las publicaciones biomédicas. Aunque no
constituye una herramienta para valorar el riesgo de sesgo, su utilizacion permite identificar si un
ensayo clinico reporta adecuadamente aspectos esenciales como la generacién de la secuencia
aleatoria, la ocultacidn de la asignacion, el cegamiento, el calculo del tamafio muestral, el anélisis
por intencidn de tratary el registro previo del protocolo, elementos indispensables para interpretar
correctamente la validez de los resultados.

5.3 REVISIONES SISTEMATICAS Y METAANALISIS

Las revisiones sistematicas constituyen el disefo de investigacion secundaria con mayor
nivel de evidencia para responder preguntas clinicas cuando integran estudios primarios de alta
calidad metodoldgica. Su objetivo es identificar, seleccionar, evaluar criticamente y sintetizar de
manera explicita, transparente y reproducible toda la evidencia disponible relacionada con una
pregunta de investigacién previamente formulada. A diferencia de las revisiones narrativas, las
revisiones sistematicas siguen un protocolo metodolégico predefinido que minimiza el riesgo
de sesgo durante todas las etapas del proceso de investigacion, desde la busqueda bibliografica
hasta la interpretacion de los resultados.

El proceso metodolégico comprende la formulacién de una pregunta clinicaestructurada
generalmente mediante el formato PICO, la elaboraciéon y registro de un protocolo, la busqueda
exhaustiva en multiples bases de datos, |la seleccidén de estudios segun criterios de elegibilidad
previamente establecidos,laevaluacidndelriesgodesesgo,laextraccion estandarizada delosdatos
y la sintesis cualitativa o cuantitativa de la evidencia. Este enfoque permite obtener conclusiones
mas robustas y reproducibles que las derivadas de estudios individuales, constituyendo la base
para la elaboracién de guias de practica clinicay recomendaciones fundamentadas en evidencia
(2,3).

Cuando los estudios incluidos presentan suficiente homogeneidad clinica, metodoldgica
y estadistica, la revisidon sistematica puede incorporar un metaanalisis, entendido como una
técnica estadistica destinada a combinar cuantitativamente los resultados de investigaciones
independientes para obtener una estimacién global del efecto. EIl metaanalisis incrementa
la precision de las estimaciones, mejora la potencia estadistica y facilita la exploracién de la
heterogeneidad entre los estudios mediante analisis especificos, como el estadistico 1?, las
pruebas de heterogeneidad y los analisis de sensibilidad.

Es importante destacar que no todas las revisiones sistematicas incluyen un metaanalisis,
ya que la combinacion estadistica Unicamente es apropiada cuando existe una adecuada
similitud entre los estudios en cuanto a poblacién, intervenciones, comparadores, desenlaces y
metodologia. Del mismo modo, la presencia de un metaanalisis no garantiza automaticamente
una evidencia de alta calidad, puesto que la validez de sus conclusiones depende de la calidad
metodoldgica de los estudios primarios incluidos, del riesgo de sesgo, de la consistencia de los
resultados y de la certeza global de la evidencia, aspectos que actualmente se valoran mediante
la metodologia GRADE (GradingofRecommendationsAssessment, Development and Evaluation).

En la jerarquia tradicional de la Medicina Basada en la Evidencia, las revisiones sistematicas
con metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados suelen ocupar el nivel mas alto de evidencia
para preguntas relacionadas con intervenciones terapéuticas. No obstante, la fortaleza de sus
conclusiones siempre debe interpretarse considerando la calidad metodoldgica de los estudios
incluidos, la heterogeneidad observada y la aplicabilidad clinica de los resultados a la poblacién
de interés.

REPORTE DE REVISIONES SISTEMATICAS

La elaboraciéon y publicacidn de revisiones sistematicas debe seguir las recomendaciones
de la guia PreferredReportingltemsforSystematicReviews and Meta-Analyses(PRISMA 2020),
considerada actualmente el estandar internacional para el reporte transparente de este tipo de
investigaciones. La declaracién PRISMA incluye una lista de verificacién de 27 itemsy un diagrama
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de flujo que documenta de forma detallada el proceso de identificacion, seleccidn, elegibilidad e
inclusién de los estudios, favoreciendo la reproducibilidad, la transparencia y la evaluacién critica
de la evidencia cientifica.

Ademas del cumplimiento de PRISMA, las revisiones sistematicas de alta calidad deben
registrar previamente su protocolo en plataformas como PROSPERQO, describir explicitamente
la estrategia de busqueda, evaluar el riesgo de sesgo mediante herramientas validadas (como
RoB 2 o ROBINS-I, segun el disefio de los estudios incluidos) y valorar la certeza de la evidencia
utilizando el sisterna GRADE. Estas practicas fortalecen la credibilidad de los resultados y reducen
el riesgo de sesgos metodolégicos y de reporte.

6. VARIABLES Y MEDICION

Las variables representan las caracteristicas que seran observadas o medidas.
Segun su naturaleza
Cualitativas
- Sexo
- Estado civil
- Presencia de enfermedad
Cuantitativas
- Edad
- Presion arterial
- Indice de masa corporal
Segun su funcién
Variable independiente
- Factor de exposicidn o intervencion.
Variable dependiente
- Resultado o desenlace de interés.
La correcta definicién operacional de las variables garantiza la reproducibilidad y validez de
la investigacion.

7. VALIDEZ, SESGOS Y CALIDAD METODOLOGICA.

La validez hace referencia al grado en que los resultados reflejan la realidad.

Validez interna. EvallUa si los resultados obtenidos son atribuibles a la intervencién o
exposicion estudiada.

Validez externa. Determina la posibilidad de generalizar los resultados a otras poblaciones.

PRINCIPALES SESGOS

Sesgo de seleccién. Ocurre cuando los participantes no representan adecuadamente a la
poblacién objetivo.

Sesgo de informacion. Se produce por errores en la medicidén o registro de datos.

Sesgo de confusién. Aparece cuando una tercera variable influye simultdneamente sobre
exposicion y desenlace.La identificacidon y control de estos sesgos constituye una de las funciones
centrales del investigador.

8. CONSIDERACIONES ETICAS

La investigacion en salud constituye una actividad cientifica orientada a generar
conocimiento para mejorar la atencién de los pacientes y fortalecer los sistemas sanitarios. Sin
embargo, el avance del conocimiento nunca debe prevalecer sobre la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de las personas participantes. Por ello, toda investigacidon que involucre
seres humanos, muestras bioldgicas identificables o informacién clinica debe desarrollarse bajo un
marco ético riguroso que garantice el respeto de los derechos fundamentales y el cumplimiento
de las normas nacionales e internacionales de investigacién biomédica.

Los principios bioéticos que sustentan la investigacidn clinica fueron sistematizados
inicialmente en el Informe Belmont y posteriormente incorporados en multiples normativas
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internacionales, constituyendo actualmente la base de la ética en investigacion. Estos principios
son:

8.1 AUTONOMIA

El principio de autonomia reconoce el derecho de toda persona a decidir libremente
si desea participar en una investigacion, sin coercién, manipulacién ni influencia indebida. Su
aplicacién practica se materializa mediante el proceso de consentimiento informado, el cual
debe garantizar que el participante reciba informacién suficiente, comprensible y veraz sobre
los objetivos del estudio, los procedimientos, los riesgos previsibles, los beneficios potenciales, las
alternativas existentes, la confidencialidad de los datos y la posibilidad de retirarse del estudio en
cualquier momento sin que ello afecte la calidad de su atencidn médica.

En poblaciones vulnerables como menores de edad, personas con discapacidad cognitiva,
adultos mayores con deterioro neurocognitivo o pacientes en situacion de emergencia deben
implementarse medidas adicionales de proteccidn que aseguren el respeto de sus derechosy la
representaciéon legal cuando corresponda.

8.2 BENEFICENCIA

El principio de beneficencia establece la obligacién ética del investigador de maximizar
los beneficios potenciales derivados de la investigacion, tanto para los participantes como para
la sociedad. Antes del inicio del estudio debe realizarse una evaluacién rigurosa de la relaciéon
riesgo-beneficio, procurando que el conocimiento generado tenga relevancia cientifica, utilidad
clinica y potencial impacto en la salud publica.

La beneficencia también implica disefar investigaciones metodolégicamente sdlidas.
Un estudio con deficiencias metodoldgicas carece de justificacion ética, ya que expone
innecesariamente a los participantes a riesgos sin posibilidad real de generar conocimiento valido
o aplicable.

8.3 NO MALEFICENCIA

El principio de no maleficencia exige minimizar todos los riesgos fisicos, psicoldgicos,
sociales, econdmicos y legales asociados con la investigacion. Los investigadores deben
implementar procedimientos destinados a prevenir eventos adversos, establecer mecanismos de
vigilancia durante el estudio y garantizar una atencién adecuada en caso de presentarse dafos
relacionados con la investigacion.

De esta manera, este principio comprende la proteccién de la privacidad, la confidencialidad
de la informacioén clinica y el manejo seguro de los datos personales conforme a las normas
vigentes sobre proteccion de datos y seguridad de la informacion.

8.4 JUSTICIA

La justicia exige una distribucién equitativa de los beneficios y las cargas derivadas de
la investigacion. La seleccion de los participantes debe basarse exclusivamente en criterios
cientificos previamente establecidos y nunca en razones de conveniencia, vulnerabilidad
econdmica, discriminacidn o facilidad de acceso.De igual manera, los beneficios derivados del
conocimiento generado deben contribuir al bienestar colectivo y favorecer el acceso equitativo a
intervenciones eficaces, especialmente en poblaciones histéricamente subrepresentadas o con
mayores necesidades sanitarias.

8.5 EVALUACION POR LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION

Toda investigacion que involucre seres humanos debe ser evaluada y aprobada previamente
por un Comité de Eticaen Investigacion (CEl) independiente, competentey legalmente constituido
antes del inicio del reclutamiento de participantes. Estos comités analizan la pertinencia cientifica
del protocolo, la relaciéon riesgo-beneficio, la proteccidén de los derechos de los participantes, la
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idoneidad del consentimiento informado, la confidencialidad de la informaciény el cumplimiento
de las normas éticas nacionales e internacionales.

La aprobacién ética constituye un requisito indispensable para la ejecucion del estudio y
para la posterior publicaciéon de los resultados en revistas cientificas indexadas, las cuales exigen la
declaracién explicita de la aprobacién por un CEly el cumplimiento de las normas internacionales
de investigacion clinica.

8.6 DECLARACION DE HELSINKI Y ESTANDARES INTERNACIONALES

La Declaracion de Helsinki, elaborada por la Asociacién Médica Mundial y actualizada
periédicamente, representa el principal referente internacional para la investigacion médica
en seres humanos. Este documento establece principios fundamentales relacionados con la
proteccién de los participantes, la evaluacion independiente de los protocolos, el consentimiento
informado, la privacidad, la transparencia en el registro y publicacién de los estudios, asi como la
obligacion de difundir los resultados, independientemente de que estos sean positivos, negativos
o inconclusos.

Complementariamente, las Buenas Practicas Clinicas (Good ClinicalPractice, GCP) y las
directrices del Council for International Organizationsof Medical Sciences (CIOMS)proporcionan
recomendaciones especificas para garantizar la integridad cientifica, la calidad metodoldgicay la
proteccién de los participantes durante todo el proceso investigativo. En el contexto de la Medicina
Basada en la Evidencia, el cumplimiento de los principios éticos no solo constituye una obligacion
moral y legal, sino también un requisito indispensable para valorar la credibilidad, validez y
aplicabilidad de la evidencia cientifica. Un estudio metodolégicamente robusto pero desarrollado
sin apego a los principios éticos fundamentales pierde legitimidad cientifica y compromete la
confianza de la comunidad académica y de la sociedad en los resultados obtenidos.

9. PREGUNTAS DE AUTOEVALUACION

PREGUNTAS DE OPCION MULTIPLE

1. ¢Cual es el objetivo principal de la metodologia de la investigacion en salud?

a) Publicar articulos cientificos b) Generar conocimiento validoy confiable c) Realizar analisis
estadisticos complejos d) Elaborar revisiones narrativas

2. ¢Cual es el disefo mas apropiado para evaluar una intervencion terapéutica?

a) Estudio transversal b) Casos y controles c) Ensayo clinico aleatorizado d) Serie de casos

3. iCual es el propdsito principal del formato PICO?

a) Analizar datos estadisticos b) Formular preguntas de investigacion estructuradas c)
Redactar articulos cientificos d) Elaborar referencias bibliograficas

4, ;Cual de los siguientes corresponde a un sesgo de selecciéon?

a) Error de digitacion de datos b) Participantes no representativos de la poblacién objetivo
c) Error estadistico aleatorio d) Confusién residual

5. ¢Qué guia se utiliza para reportar revisiones sistematicas?

a) CONSORT b) STROBE c) PRISMA d) STARD

RESPUESTAS
‘b

0OoToo0
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